Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ulgafen
5 mg, tabletki powlekane
Finasteridum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne

dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jezeli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane,
w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ulgafen i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ulgafen
Jak stosowac lek Ulgafen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ulgafen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Ulgafen i w jakim celu sie go stosuje

Lek Ulgafen nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami 5-alfa-reduktazy testosteronu, ktorych
dziatanie polega na zmniejszeniu wielkosci gruczotu krokowego.

Lek Ulgafen stosowany jest w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH).

Powoduje regresje powickszenia gruczotu krokowego, utatwia przeptyw moczu, fagodzi objawy wywotane
przez BPH oraz zmniejsza ryzyko wystgpienia ostrego zatrzymania moczu i koniecznosci zabiegu
chirurgicznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ulgafen

Kiedy nie stosowa¢é leku Ulgafen

— jesli pacjent ma uczulenie na finasteryd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

— u kobiet (patrz ,,Cigza i karmienie piersig).

— udzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— u pacjentow z duza objetoscia zalegajacego moczu i (lub) znacznie zmniejszonym przeplywem moczu.
W takim wypadku, pacjent powinien by¢ kontrolowany pod katem zwezenia drog moczowych.

— w przypadku planowego wykonania testu PSA (test stosowany do wykrywania raka gruczotu
krokowego). Nalezy powiadomi¢ lekarza o przyjmowaniu finasterydu. Finasteryd moze wptywaé na
stezenie PSA we krwi.

— U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby, poniewaz stezenie finasterydu we krwi moze sie
zwigkszac.

— jesli partnerka seksualna jest w cigzy lub moze by¢ w ciazy, nalezy unikaé narazenia jej na kontakt
Z nasieniem, ktoére moze zawiera¢ matle ilosci finasterydu.



Przed i okresowo w trakcie zazywania finasterydu pacjent powinien mie¢ wykonywane badania lekarskie,
wlaczajac badanie per rectum oraz, w razie konieczno$ci, mie¢ 0znaczane stezenie sSwoistego antygenu
sterczowego (PSA) w 0soczu.

Nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza jesli stwierdzi si¢ jakiekolwiek zmiany w tkance piersi, takie
jak: guzki, bol, powigkszenie tkanki piersi lub wydzielina z sutka, poniewaz moga to by¢ objawy cigzkich
standw, takich jak rak piersi.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ulgafen nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Inne leki i Ulgafen

Nie stwierdzono istotnych interakcji z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Ulgafen z jedzeniem i piciem
Lek Ulgafen moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersig

Lek Ulgafen jest przeznaczony wylacznie dla m¢zezyzn.

Kobiety w ciazy lub planujace zaj$¢ w cigze nie powinny dotykac pokruszonych lub potamanych tabletek
leku Ulgafen. Jesli finasteryd zostanie wchtoniety przez skorg lub przyjety doustnie przez kobietg w cigzy
z ptodem meskim, dziecko moze urodzi¢ si¢ z deformacja narzadoéw ptciowych. Tabletki leku Ulgafen sa
powlekane, co zapobiega kontaktowi z finasterydem, pod warunkiem, Ze nie zostaly potamane lub
pokruszone.

Gdy partnerka seksualna pacjenta jest lub moze by¢ w cigzy, powinna unika¢ kontaktu z nasieniem
partnera (np.: poprzez stosowanie prezerwatyw) lub przerwac stosowanie finasterydu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych wskazujacych na wptyw finasterydu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Ulgafen zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Ulgafen

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Ulgafen to jedna tabletka na dobg. Tabletki powlekane moga by¢ przyjmowane
na czczo lub z positkiem. Tabletki powlekane powinny by¢ potykane w catosci i nie powinny by¢
dzielone lub rozkruszane.

Pomimo, Ze poprawe mozna zauwazy¢ wezesnie, lek Ulgafen nalezy stosowac przez co najmniej sze$¢
miesiecy, zeby ocenié, czy nastgpita pozadana reakcja na leczenie.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy zazywac Ulgafen. Nie nalezy przerywac leczenia
wczesniej, inaczej objawy mogg pOWrocic.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Nie ma danych dotyczacych przyjmowania leku Ulgafen przez pacjentow z zaburzeniami czynnosci

watroby (patrz rowniez: ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek



Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania Nie przeprowadzono badan u pacjentéw poddawanych
hemodializie stosujacych lek Ulgafen.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Ulgafen jest za silne lub za stabe, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki

W przypadku, gdy pacjent przyjat wigcej tabletek niz miat przepisane, lub gdy lek zostat przyjety przez
inna osobe, nalezny wezwaé karetke lub niezwlocznie uda¢ sie na oddziat ratunkowy lub do najblizszego
szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg pozostate tabletki lub puste opakowanie po leku, w celu utatwienia
identyfikacji.

Pominiecie zastosowania leku Ulgafen

W przypadku pominigcia dawki leku Ulgafen nalezy ja przyjac tak szybko, jak to mozliwe, chyba, ze
zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki. W takim przypadku nalezy kontynuowac leczenie wedlug
zalecen lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ulgafen

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Ulgafen, chyba ze zalecit to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dla oceny dziatan niepozgdanych zastosowano nastepujgce opisy czestotliwosci ich wystepowania:

Bardzo czesto mogga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow

Czesto moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 100 pacjentow

Niezbyt czesto moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow

Rzadko mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 pacjentow

Bardzo rzadko mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

Nieznana nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych

Najczestsze dziatania niepozadane to impotencja i zmniejszony poped seksualny. Dziatania te zwykle
pojawiaja si¢ na poczatku leczenia, ale u wigkszosci pacjentow nie utrzymuja si¢ dtugo, jesli leczenie
jest kontynuowane.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
nieznana nadwrazliwo$¢ , w tym obrzek twarzy i ust

Zaburzenia psychiczne
czgsto zmniejszony poped seksualny

Zaburzenia serca
nieznana kotatanie serca

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
nieznana zwigkszenie stezenia enzymdw watrobowych w 0soczu



Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
niezbyt czgsto wysypka
nieznana swiad, pokrzywka

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Czgsto impotencja

Niezbyt czesto zaburzenia wytrysku (zmniejszenie objetosci nasienia), tkliwo$¢ piersi,
powigkszenie piersi

nieznana bolesnos¢ jader

Badania diagnostyczne:
Czgsto zmniejszona obje¢tos¢ ejakulatu

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ lek Ulgafen

Brak szczeg6lnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ulgafen

— Substancja czynng leku jest finasteryd.

Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.
— Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen

laktoza jednowodna

celuloza mikrokrystaliczna

skrobia zelowana, kukurydziana
makrogologlicerydéw lauryniany
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
magnezu stearynian

Otoczka

hypromeloza 6 cps

tytanu dwutlenek (E171)
indygokarmin (E132), lak
makrogol 6000

Jak wyglada lek Ulgafen i co zawiera opakowanie



Lek Ulgafen to niebieskie, okragte, powlekane tabletki o $rednicy 7 mm, oznakowane ,,F5“ po jednej
stronie.

Dostepne wielko$ci opakowan:
- 30 szt. — 2 blistry po 15 szt.
- 30 szt. — 3 blistry po 10 szt.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Polska

tel.: 075 64 33 100

fax: 075 752 44 55

e-mail: jelfa@jelfa.com.pl

Wytworca:
Actavis hf.
Reykjavikurvegi 78
222 Hafnarfjordur
Islandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Czechy FINAJELF 5 mg POTAHOVANE TABLETY
Wegry Sterakfin

Litwa Ulgafen

Lotwa Ulgafen

Polska Ulgafen

Stowacja Finajelf

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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